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緒 口
前立腺肥大症および膀胱頸部硬化症の根本的治療法
は外科的手術療法 で あ り,最近は経尿道的前立腺切
除術が一般化 して いる.し か し手術の適応が なかっ
た り手術を忌避する症例に対 して,あ るいは手術前
の一時的対症療法 として薬物療法 もよ く用いられて
いる.か つては 漢方薬 などによる対症療法が行なわ
れていたが,最 近は腺腫そのものの縮少を目的 とした
*現:東京大学医学部泌尿器科学教室
antiandrogen剤が開 発 さ れ 広 く使 わ れ る よ うに な
って きた.
一方,前 立腺や後部尿道 に α交感神経受容体が存
在 し,前立腺部尿道抵抗が α一遮断剤で低下しα一刺激





そ こで われ わ れ は,最 近,開 発 され たa一 断 剤で
あ る塩 酸bunazosin(デタ ン1・一 ル⑪,エー ザ イ ㈱)
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3.試 験薬 剤 の投 与 方 法 と観察 方 法
工 一ザ イ(株)よ り提 供 され た 塩 酸bunazosin(Ea-
0643)錠を 使 用 し た.1錠 中 の 塩 酸bunazosin含
有 量 は1.5mg,img,0.5mg,0.05mgの4種類 と
し,す べ て の外 観 同一 の 白色糖 衣 錠 を作 成 した.各 施
設 ご とに 対象 症 例 に 対 して 無作 為 に割 付 けた 薬 剤 を投
与 した.薬 剤 は各 症 例 に1週 間分 ず つ計4回,4週 間
投 与(毎 食 後1日3回)と した.
4群 の 正日投 与 量 はFig.2に 示 した ご と く,h.5
mg(高 用 量 群),3mg(中 用 量 群),1,5mg低 用量
群),0.15mg(対照 群)で あ る.今 回 の 試 験 で は 対 照
と して0・15mgノ日群 を お い た.厳 密 な 意 味 で はpla-
ceboがコ ン トロ ール と して望 ま し いが,倫 理 的 な面
を 考 慮 して薬 効 の 期 待 で き な い 量 を 含 有 した 製 剤 を
placeboの代 わ り と し た.初 め か ら 高 用 量 を 投 与 す
る と副 作 用 発現 を 強 め る とい う降圧 剤 と して の 治 療 で
の 経 験 か ら,投 与 第1週 はFig.2の ご と くそ れ ぞれ
の投 与 量 を1段 階 ず つ 下 げ た 量 で 始め,そ の 後 所 定投
与 量 を3週 間投 与 した,観 察 項 目はF;g.2に 示 す も








































































































































































































































示 した.す なわち排尿回数は,そ の変化率で評価 し40
%以 上の減少は2点,205～<40%は1点,-20≦～
<20%は0点,-40≦～<-20%は一1点,40%以上
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Table3.自,他覚所見に対する薬効評価基準
自覚症状判定基準
5項 目の 改 善
点 数 の 合 計(1)
他覚所見判定基準
4項 目の 改 善
点 数 の 合 計(2)























(1)(A)排尿 回数,(B)遷延性排尿(C)蒋延性排尿(D)尿線 の状 態(E)腹圧排 尿の5項 目
(2)残尿率,最 大尿 流率,平 均尿流 率,排 尿時 間の4項 目
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残尿 率(△}=投与前 一投 与後
投 与前 一投与後最大 尿流率


























状(排 尿障害)で の 「改善」以上の改善率は高用量率
35.3%,中容量群33.3%,低用量群25.5%,対象群
5.8%であ り,「やや改善」以上の 改善率 はそれぞれ
66.7%,76.4%0,58.8%,46.2%であった.高用量群
ほど高い改善率を示 し用量依存性 の効果が認 め られ
た.H検 定 では有意差(P<0.01)が認められ,ま た
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.Table4-1,患者 背 景 因 子(一 般 所 見)
高 申 低 対 照
(n■51}(n■51}〔n回51)`1ド52,
計 解 .検定

















前立腺の 軽 度 肥 大26(51.0)76(31・4,23`45・1}24(46.2)
中 等 度 肥 大77(33.3)24{47.u73(25.5)16{30.8,












































Table4-2.患老 背 景 因 子(自 覚 症状)
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Table4-3.患者背景因子(他 覚所見)




























































































































































































































































































































































































































































































岡 極めて有用%%%用 囲鋼 やや有用 伽 は飴)


































有 症 状 例(旧9回 以上}
020406080100(%)






























群 筒の比較 はL検 定












































































































































Fig・8.尿線 の状 態 改善 度
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〔改 善 点 数 分 布 〕
全症例 有症状例
020406080100(%)02040.6080100(%)































翻 著轍 善/%/改 善1魍 やや改曹 鵬`捌
¥¥¥¥`不変[]悪 化
Fig.lo.自覚症状改善度(5項 目での検討)
Table5.自覚症状改善度(遷 延性,蒋 延性,尿線の状態の3項 目での検討)
群(n)
6点5点4点3点2点1点O点1点2点





















不明例数 高=3例,中=3例,低=6例,対 照=3例 計205例 (》内は%
ただし1点までは
累積%
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〔改 善 点 数 分 布 〕
全症 例 投与前値 が20秒以上の症例
020406030100(%}020406080100(%)
高藪 麺r蕗 露 錘 薗職
禺 聞;畠 盤]
蕗 　`聡 爵睡羅齪 購
轡 　 叢 轡翻
H検定;NS.H検 定;NS.
改醤点数













Fig.11.排尿 時 間 改善 度
1693
〔改 善 点 数 分 布 〕
全 症例 投与 前値 が15nd/sec未満の症例
020406080100(%)020406080100(%}
蔚薩 藍i蹴 蕊一一一 『 傑
42.9}(45.7)
中 中





































































P「一〒-r-一〒一 一 一 一r-¶u検定
(45.9)
H検 定:N.5,



































Fig.i4.残尿 率 改 善 度




































他覚所見改善度を 著効 ・有効 ・やや 有効 ・不変 ・






















































































































































































































































する投与前値 と比較 して有意の変動を示 しているか否
か実測値での比較を 行なった.し か もその変動を1
























































































































































































































































































































































? 平均尿淋 撒 一諾 護 響値
124124124124(週)

























































































































































































Table6,副作 用(205例で の検 討)
立 ち く らみ
め ま い
一過性意識消失
血 圧 下 降


















消化 器 症 状



































































































































































































を検討した.対 象症例を4群 に分け,多 施設二重盲検
試験によって群間比較を 行なった.塩 酸bunazosin
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